PROTOKOL NUMER 07/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 03.09.2025 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 30.07.2025 .

4. Omowienie zagadnieni:

o nazwach:

4.1 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badania skutecznosci

wraz z raportem

badan, w celu oceny skutecznoéci produktu biobdjczego o nazwie
gatunkéw: Blattella germanica, Blatta occidentalis, Lasius Niger, w grupie produktowej 18. Whiosek
w imieniu firmy

4.2 Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci o nazwie

wraz z raportem badan, w celu oceny skutecznosci produktu
wobec gatunkéw: Culex quinquefasciatus oraz Aedes
w imieniu firmy

biobdjczego o nazwie
albopictus, w grupie produktowej 18. Whniosek

4.3 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badania skutecznosci o nazwach:

wraz z raportam z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
nazwie wobec gatunkéw: Musca domestica, Vespula germanica, Culex pipiens, w
grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy




4.4 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej metody badawczej o nazwie -
- w celu oceny skutecznoéci dziatania produktéw biobéjczych w postaci ciektej, przeznaczonych
do zwalczania owaddéw biegajacych (Blatella Germanica) metoda oprysku, w grupie produktowej 18.
Whiosek w imieniu firmy

4.5 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej metody badawczej o nazwie -
w celu oceny skutecznosci dziatania produktéow biobdjczych w postaci ciektej, przeznaczonych
do zwalczania owadéw latajacych (metoda zamglawiania) w grupie produktowej 18. Wniosek

I - imieniu firmy

4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej metody badawczej o nazwie

wraz z raportem badan, w celu
oceny skutecznosci produktu biobéjczego w formie suchych chusteczek, z przeznaczeniem w grupach
produktowych 2 i 4. Wniosek _ w imieniu firmy

4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania o nazwie _

w celu oceny skutecznosci produktu repelencyjnego odstraszajacego kleszcze
na psach w grupie produktowej 19. Wniosek _ w imieniu firmy

4.8 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania o nazwie _
_ w celu oceny skutecznosci produktu repelencyjnego odstraszajacego kleszcze
na psach i kotach w grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu firmy

4.9 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
wraz Z raportem z

oceny skutecznosci produktu w celu oceny skutecznosci produktu biobgjczego o nazwie na
gatunku Chlorella vulgaris, w grupach produktowych 2, 4. Wniosek w imieniu firmy

4,10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metody badania
_ w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania pchet i
kleszczy u pséw i kotéow w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

vki badawczej o nazwie:

4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod

celu oceny skutecznosci produktéw w postaci ptynu do oprysku powierzchni, wewnatrz lub na
zewnatrz pomieszczen i zwalczajgcych owady biegajace poprzez kontakt z traktowang powierzchnig, w
grupie produktowej PT 18. Wniosek — w imieniu firmy

4.12 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie:

w celu oceny skutecznoéci produktéw w postaci
samouwalniajacego sie aerozolu do fumigacji pomieszczer zwalczajacych karaczany prusaki (Blattella
germanica) oraz karaczany wschodnie (Blatta orientalis), w grupie produktowej PT 18. Whniosek

w imieniu firmy



4.13 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie:

w celu oceny skutecznosci produktéw w postaci samouwalniajgcego sig
aerozolu do fumigacji pomieszczeri zwalczajacych muchy domowe (Musca domestica), w grupie
produktowej PT 18. Wniosek w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie:

4.14

w celu oceny skutecznosci produktéw w postaci spirali owadobdjczej przystosowanej
do stopniowego uwalniania jej z powoli tlacej sie¢ masy majacej posta¢ spiralnego kadzidetka,
przeznaczonych do zastosowan amatorskich, na zewnatrz pomieszczen, zwalczajgcych muchy, w grupie
produktowej PT 18. Whiosek w imieniu firmy

5 Wolne wnioski:

5.1 Przestawienie opinii do projektu pisma do _ w nawigzaniu do pisma z

dnia 01.07.2025 r. z prosbg o uargumentowanie negatywnej uchwaly dot. zmian w
nieznormalizowanej metodzie o0 nazwie - Metoda oceny skutecznosci aerozolu lub
plynu do zwalczania owadéw biegajacych w stosunku do mréwek iflub pajakéw i/lub kleszczy i/lub
karaluchéw i/lub pluskiew domowych - badanie w terenie, w grupie produktowej 18.

5.2 Przestawienie opinii do projektu pisma do w nawigzaniu do pisma z
dnia 11.06.2025 r. z prosbg o uargumentowanie negatywnej uchwaty dot. zmian w
nieznormalizowanej terenowej metodzie oceny skutecznosci dziatania produktu biobéjczego,
przeznaczonego do oprysku bezposéredniego, do zwalczania biedronki azjatyckiej i/lub wtyka
amerykanskiego i/lub tarczowki marmurkowatej _ w grupie produktowe;j 18.

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Gworek

2. mgr inz. Krzysztof Guttman

3. dr n. wet. Marek Lipiec

4. prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
5. prof. dr hab. Barbara Rézalska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Maciej Gut — pracownik Urzedu

3. Agnieszka Zabczynska - pracownik Departamentu Prawnego



Omoéwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonata przewodniczaca Komisji,
prof. dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czionkéw Komisji i wszystkich osdb obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobdijczych z dnia 30.07.2025
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu 30.07.2025
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobgjczych pozytywnie opiniuje metody badania skutecznosci o
nazwach:

wraz z raportem

bada, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
gatunkow: Blattella germanica, Blatta orientalis, Lasius Niger, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metody badania skutecznosci o nazwach:

wraz z raportem

badan, sa odpowiednie dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
wobec gatunkéw: Blattella germanica, Blatta orientalis, Lasius Niger, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania skutecznoéci o
nazwie:

wraz z raportem badan, w

celu oceny skutecznoéci produktu biobodjczego o nazwie wobec gatunkow: Culex

quinquefasciatus oraz Aedes albopictus, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci o nazwie:

wraz z raportem badan, jest wlasciwa dla oceny skuteczno$ci produktu biobéjczego o nazwie
_ wobec gatunkéw: Culex quinquefasciatus oraz Aedes albopictus, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metody badania skutecznosci o
nazwach:

wraz z raportam z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
nazwie wobec gatunkéw: Musca domestica, Vespula germanica, Culex pipiens, w
grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metody badania skutecznosci o nazwach:

wraz z raportam z badan, sg wlasciwe dla
oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie wobec gatunkéw: Musca
domestica, Vespula germanica, Culex pipiens, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong metodg badawcza
0 hazwie _ w celu oceny skutecznoéci dziatania produktéw biobdjczych w postaci ciektej,
przeznaczonych do zwalczania owadéw biegajacych (Blatella Germanica) metodg oprysku, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Poprawiona metoda badawcza o nazwie B est odpowiednia dla oceny skutecznosci
dziatania produktéw biobdjczych w postaci ciektej, przeznaczonych do zwalczania owadow biegajacych
(Blatella Germanica) metodg oprysku, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong metodg badawcza
0 nazwie _ w celu oceny skutecznosci dziatania produktéw biobéjczych w postaci ciektej,
przeznaczonych do zwalczania owadéw latajacych (metoda zamgtawiania) w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona metoda badawcza o nazwie _ jest odpowiednia dla oceny skutecznosci
dziatania produktéw biobdjczych w postaci ciekfej, przeznaczonych do zwalczania owadéw latajgcych

(metodg zamgtawiania) w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje poprawiong metodg badawczy
o nazwie | - : raportem bada,

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego w formie suchych chusteczek, z przeznaczeniem w
grupach produktowych 2 i 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona metoda badawcza o nazwie [

wraz z raportem badan, wymaga szczegéfowego opisu etapu odnoszacego sig do
modyfikacji normy w zakresie sposobu nawilzania suchej chusteczki.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badania o nazwie
w celu oceny skutecznosci produktu repelencyjnego

odstraszajacego kleszcze na psach w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania o nazwie _ nie jest odpowiednia dla

oceny skuteczno$ci produktu repelencyjnego odstraszajacego kleszcze na psach w grupie produktowej
19.

e Pkt 2 wniosku — obszar prowadzenia badania powinien by¢ sprecyzowany (powierzchnia —
teren wydzielony ogrodzeniem, zalesienie, okreslenie wystepowania kleszczy metoda
flagowania)

e Pkt 3 wniosku, ppkt C — brak stosowania innych produktéw repelencyjnych 24 godziny przed
wiasciwym badaniem jest czasem zbyt krétkim (znane s repelenty o znacznie dtuzszym czasie
dziatania)



e Pkt 4 wniosku, ppkt 4.1 — zapis ,, 10 pséw réznych ras” powinien by¢ doprecyzowany (jakie rasy,
jaki kolor oraz dtugos¢ siersci)

o Uszczegélowienia wymaga procedura oceny infestacji kleszczami w wyznaczonych punktach
czasowych (2.5 godziny, 3 godziny)

Uchwata zostata przyjeta jednomysélnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badania o nazwie
w celu oceny skutecznoéci produktu repelencyjnego

odstraszajacego kleszcze na psach i kotach w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania o nazwie _ nie jest odpowiednia dla

oceny skutecznoéci produktu repelencyjnego odstraszajacego kleszcze na psach i kotach w grupie
produktowej 19.

e Pkt 2 wniosku — obszar prowadzenia badania powinien by¢ sprecyzowany (powierzchnia —
teren wydzielony ogrodzeniem, zalesienie, okreélenie wystepowania kleszczy metoda
flagowania)

e Pkt 3 wniosku, ppkt C — brak stosowania innych produktow repelencyjnych 24 godziny przed
wiaéciwym badaniem jest czasem zbyt krétkim (znane sa repelenty o znacznie diuzszym czasie
dziatania)

e Pkt 4 wniosku, ppkt 4.1 — zapis ,5 pséw i 5 kotéw rdéznych ras” powinien by¢ doprecyzowany
(jakie rasy, jaki kolor oraz dtugos¢ siersci)

e Uszczegbtowienia wymaga procedura oceny infestacji kleszczami w wyznaczonych punktach
czasowych (2.5 godziny, 3 godziny)

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje metode badawcza o nazwie

wraz z raportem z oceny skutecznosci produktu w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
nazwie na gatunku Chlorella vulgaris, w grupach produktowych 2, 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
wraz z raportem z oceny skutecznosci produktu, nie jest odpowiednia dla

oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie - na gatunku Chlorella vulgaris,
w grupach produktowych 2, 4.

Uzasadnienia wymaga uzycie gatunku Chlorella vulgaris w procedurze wykonywanej wedtug normy
oraz wymaga opisu postepowanie z tym organizmem.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metode badania _ w celu oceny skutecznoéci produktéw biobéjczych
przeznaczonych do zwalczania pchet i kleszczy u pséw i kotéw w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania _jest odpowiednia dla oceny skutecznosci
produktow biobdjczych przeznaczonych do zwalczania pchet i kleszczy u pséw i kotdw w grupie
produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie:

w
celu oceny skutecznoéci produktéw w postaci ptynu do oprysku powierzchni, wewnatrz lub na
zewnatrz pomieszczen i zwalczajgcych owady biegajace poprzez kontakt z traktowana powierzchnia, w
grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie:

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw w postaci ptynu
do oprysku powierzchni, wewnatrz lub na zewnatrz pomieszczen i zwalczajgcych owady biegajace
poprzez kontakt z traktowang powierzchnia, w grupie produktowej PT 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje metodyke badawcza o nazwie:

w celu oceny skutecznosci produktow w postaci
samouwalniajacego sie aerozolu do fumigacji pomieszczen zwalczajacych karaczany prusaki (Blattella
germanica) oraz karaczany wschodnie (Blatta orientalis), w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie:

nie jest
odpowiednia dla oceny skutecznoici produktéw w postaci samouwalniajgcego sie aerozolu do
fumigacji pomieszczeri zwalczajacych karaczany prusaki (Blattella germanica) oraz karaczany
wschodnie (Blatta orientalis), w grupie produktowej PT 18.

¢ Wymagane jest podanie wymiaréw pomieszczenia testowego

e Wymagane jest sprecyzowanie procedury postepowania oceny porazenia w odstepach
czasowych od 15 do 120 minut i nastepnie co dwie godziny. Jak otrzymane wyniki z badan
wptywaja na ocene kryterium skutecznosci?



e Wymagane jest wyjaénienie zapisu ,czas catkowitego oprdinienia aerozolu zostanie
opublikowany w sprawozdaniu z badania”

Uchwata zostata przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie:

_ w celu oceny skutecznosci produktéw w postaci

samouwalniajacego sie aerozolu do fumigacji pomieszczert zwalczajacych muchy domowe (Musca
domestica), w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie:
nie jest odpowiednia dla

oceny skutecznosci produktéw w postaci samouwalniajgcego sie aerozolu do fumigacji pomieszczeri
zwalczajgcych muchy domowe (Musca domestica), w grupie produktowej PT 18.

e Wymagane jest podanie wymiarow pomieszczenia testowego

e Wymagane jest sprecyzowanie procedury postepowania oceny porazenia w odstgpach
czasowych od 15 do 120 minut i nastepnie co dwie godziny. Jak otrzymane wyniki z badan
wplywaja na ocene kryterium skutecznosci?

» Wymagane jest wyjasnienie zapisu ,czas catkowitego oprdznienia aerozolu zostanie
opublikowany w sprawozdaniu z badania”

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie:

- w celu oceny skutecznosci produktéw w postaci spirali owadobdjczej przystosowanej

do stopniowego uwalniania jej z powoli tlacej sie masy majacej postaé spiralnego kadzidetka,
przeznaczonych do zastosowan amatorskich, na zewnatrz pomieszczen, zwalczajacych muchy, w grupie
produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie:
nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci

produktéw w postaci spirali owadobdjczej przystosowanej do stopniowego uwalniania jej z powoli
tlacej sie masy majacej postaé spiralnego kadzidetka, przeznaczonych do zastosowari amatorskich, na
zewnatrz pomieszczen, zwalczajacych muchy, w grupie produktowej PT 18.

Procedura postepowania nie odpowiada deklarowanemu zastosowaniu produktu na zewnatrz
pomieszczen.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Komisja pozytywnie opiniuje projekty pism Urzedu do _ w

nawigzaniu do pism z dnia 01.07.2025 r. i z dnia 11.06.2025 r.

Przewodniczacy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek
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